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If the patient selects abstinence, they will not be allowed to select a second 
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The iPLEDGE Sponsors attest that the above table will only include products listed in the Product Name column for the iPLEDGE REMS Program on the 
REMS@FDA website.  
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Designee Screens Inventory: 

The following are Designee specific screens and shared Designee and Prescriber screens. Only 
the initial screen display of the shared Designee and Prescriber screens are included here; 
complete screen sequences are listed under the Prescriber Screen Inventory document.  
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The iPLEDGE Sponsors attest that the above table will only include products listed in the Product Name column for the iPLEDGE REMS Program on the 
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REMS Assessment Plan 
1. Background 

i. Program Overview 
ii. Stakeholder Process and Requirements 
iii. Non‐Compliance Process 
iv. Post‐Isotretinoin Therapy Follow‐up 
v. Isotretinoin Pregnancy Registry with Root Cause Analysis 
vi. Exemption for Patients with Serious Medical Reasons 
vii. Program Changes 

 
2. Methodology 

i. Pregnancy Categorization 
ii. Date of Conception 
iii. Timing iPLEDGE of Isotretinoin Exposure Relative to Date of Conception 
iv. Pregnancy Status 
v. Study Period 

 
3. Patient Information 

i. Patient Statistics 
ii. Compliance with End of Treatment Pregnancy Testing 
iii. Lost to Follow‐up 
iv. Report cumulative data as well as data for patients that newly register per 

reporting period. 

 
4.  Prescriber Information 

i. Specialties that prescribe isotretinoin 

 
5.  Pharmacy Information 

i. Number of prescriptions from practice settings such as Chain and Independent 
pharmacies 

 
6.  Pregnancies 

i. iPLEDGE Pregnancies 

a. Timing of Isotretinoin Exposure Relative to Pregnancy Conception 

b. Deviations from the iPLEDGE Process and Requirements 

c. Number of Risk Management Authorizations 

d. Patient Age 

e. Contraceptive Choices 

f. Reasons for Pregnancy as Reported by the Prescriber and Patient 

g. Patient Understanding of the iPLEDGE Program 

h. Contraceptive Counseling 

i. Root Cause Analysis 

j. Pregnancy Outcome 

k. Number of deviations per pregnant patient vs. number of deviations Per 
non‐pregnant female of childbearing potential 
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ii. Non‐iPLEDGE Pregnancies 

l. Isotretinoin Source 

m. Reasons for Pregnancy as Reported by the Prescriber and Patient 

n. Root Cause Analysis 

o. Pregnancy Outcome 
iii. Pre‐iPLEDGE Pregnancies 

 
7.  Exemption for Patients with Serious Medical Reasons 

i. Number of prescribers who requested an exemption 
ii. Number of patients per prescriber 
iii. Age and risk category of each patient 

 
8.  Operations Assessment  

i. Wholesalers ‐ to include wholesaler to wholesaler shipment compliance 
ii. Prescribers 
iii. Pharmacies ‐ to include pharmacy authorizations (RMAs) received by channel 
iv. Prescriptions 
v. Summary of iPLEDGE Deviations 
vi. Call Center 

 
9. Compliance Programs – including reproductive risk category classification and changes as 

  well as end of isotretinoin pregnancy testing 
i. Root cause analysis of cases of reproductive risk category misclassifications 

where females of reproductive potential were initially classified as females of 
non‐reproductive potential 

a.   Include the protocol used to conduct the root cause analysis. 

 
10.  Prescriber Survey 

 
11.  Pharmacist Survey 

 
12.  Overall Assessment 

 

Tables 

  Table 1 History of iPLEDGE REMS Modifications 

  Table 2 iPLEDGE Program IPMG 

  Table 3 Key iPLEDGE Requirements by Stakeholder 

Table 4 Number of Patients Registered in iPLEDGE by Patient Risk Category through the 
Reporting Period 

  Table 5 Approved FRP Registration Exceptions 

  Table 6 Patients with at Least One Isotretinoin Prescription Authorized through iPLEDGE by Risk 
Category and Age 
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  Table 7 Disposition of Patients during and at End of Course of Therapy 

  Table 8 Number of Females of Reproductive Potential Who Completed Isotretinoin Treatment 

Table 9 Number of Females of Reproductive Potential Who Completed Isotretinoin Treatment 
and Had Supplemental Pregnancy Test Results Reported 

  Table 10 RMAs in a COT by Age and Number of Completed Post‐Therapy Pregnancy Tests 

Table 11 Females of Reproductive Potential Who Were Exposed to Isotretinoin and Lost to 
Follow‐up 

  Table 12 Average Number of RMAs in a COT by Age for Patients Who Became Lost to Follow‐Up 

  Table 13 Total Number of Pregnancies Reported to the Pregnancy Registry by iPLEDGE Status 

Table 14 Total Number of Pregnancies: Prior iPLEDGE Years Versus iPLEDGE Current Assessment 
Year 

  Table 15 iPLEDGE Pregnancies by Isotretinoin Exposure 

  Table 16 iPLEDGE Pregnancy Rate for FRPs with at Least One RMA 

  Table 17 Number of iPLEDGE Pregnancies by Month 

  Table 18 Pregnancies Detected by iPLEDGE before Initiation of Isotretinoin Treatment 

  Table 19 Timing of Isotretinoin Exposure Relative to Pregnancy Conception 

Table 20 Information Other than Last Menstrual Period that Was Used to Identify the Date of 
Conception for Women Who Initiated Isotretinoin Treatment While Pregnant 

Table 21 Timing of Isotretinoin Exposure Relative to Pregnancy Conception for Patients Who 
Took Leftover Medication 

  Table 22 Summary of iPLEDGE Pregnancies Fetal Exposure during Current Year 

Table 23 Number of Risk Management Authorizations during the Course of Therapy in Which the 
Patient Became Pregnant – iPLEDGE Current Year 

Table 24 Average Number of Prescription Windows in a Completed Course of Treatment – 
iPLEDGE Current Year 

Table 25 Number of Pregnancies by Total Number of Risk Management Authorizations from 
iPLEDGE Run‐In Period through Current Year 

  Table 26 Age of Pregnant and Non‐Pregnant Females of Reproductive Potential 

  Table 27 Most Common Contraceptive Choices for Pregnant and Non‐ Pregnant  Females of 
Reproductive Potential Based on Monthly Interactions 

Table 28 Top Five Contraception Choices by Age for Pregnant and Non‐Pregnant  Patients Based 
on Monthly Interactions 

  Table 29 Primary Contraception Changes for Pregnant Patients in Current Year 

  Table 30 Reasons Reported by Prescriber and Patient for iPLEDGE Pregnancies 

  Table 31 First Month Questions about Avoiding Pregnancy and the Educational Components of 
iPLEDGE 
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Table 32 Monthly Comprehension Testing for Females of Reproductive Potential about the Use 
of Contraception and the Risk of Birth Defects 

Table 33 Number of Patients Who Passed/Failed Their Monthly Comprehension Test on the First 
Try of the Month 

  Table 34 First Month Questions about Contraceptive Counseling 

  Table 35 Pregnancy Outcomes for iPLEDGE Pregnancies 

  Table 36 Non‐iPLEDGE Pregnancies by Isotretinoin Exposure 

  Table 37 Number of Non‐iPLEDGE Pregnancies by Month 

  Table 38 Isotretinoin Source for Non‐iPLEDGE Pregnancies 

  Table 39 Reasons Reported by Prescriber and Patient for Non‐iPLEDGE Pregnancies 

  Table 40 Pregnancy Outcomes for Non‐iPLEDGE Pregnancies 

Table 41 Number of Prescribers Who Participated in the Exemption for Patients with Serious 
Medical Reasons Program by Medical Specialty 

Table 42 Number of Patients Participating in the Exemption for Patients with Serious Medical 
Reasons per Prescriber 

  Table 43 Number of Registered Wholesalers – in most recent 3 years 

Table 44 Number of Registered and Activated Prescribers Who Wrote at Least One Isotretinoin 
Prescription 

  Table 45 Number of Activated Designees 

  Table 46 Number of Pharmacies Registered and Activated at the End of the Reporting Period 

  Table 47 Number of Pharmacies Registered and Activated in iPLEDGE by  Pharmacy Type 

  Table 48 Reasons for Pharmacy Deactivations (Not Related to Non‐Compliance Events) 

  Table 49 Confirmed Incidents and Rate of Dispensing Isotretinoin without an RMA 

  Table 50 Missing RMA Summary for iPLEDGE Current Year     

  Table 51 Number of Prescriptions Authorized by Risk Category 

  Table 52 Number of Prescription Authorization Attempts Denied by Risk  Category 

  Table 53 Reasons for Prescription Denial  

  Table 54 Summary of NCAP Violations in Current Year 

Table 55 Breakdown of Notices of Non‐Compliance, Warnings, and Deactivations by Stakeholder 
in Current Year 

  Table 56 Pharmacy Warning‐Level Deviations for Current Year 

 
13. The requirements for assessments of an approved REMS under section 505‐1(g)(3) include with 

respect to each goal included in the strategy, an assessment of the extent to which the 
approved strategy, including each element of the strategy, is meeting the goal or whether 1 or 
more such goals or such elements should be modified. 
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